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Rio de Janeiro, 28 de fevereiro de 2024.

Processo n° 0000459-73.2022.8.19.0083,
ajuizado por [ |

neste ato representada por| |

O presente parecer visa atender & solicitacdo de informagdes técnicas da 22
Vara Civel da Comarca de Japeri do Estado do Rio de Janeiro quanto a inclusdo do
medicamento Cloridrato de Duloxetina 30 mg.

| - RELATORIO

1. As folhas 62 a 65 encontra-se PARECER TECNICO/SES/SI/NATJUS N°
0241/2022 emitido em 16 de fevereiro de 2022, as folhas 195 e 196 o PARECER
TECNICO/SES/SI/INATJIUS N° 0874/2022 emitido em 06 de maio de 2022 e as folhas 431 e 432 0
PARECER TECNICO/SES/SI/NATJUS N° 0854/2023, emitido em 02 de maio de 2023 nos quais
foram abordados os aspectos relacionados as legislagbes vigentes; ao quadro clinico da Autora —
transtorno esquizoafetivo do tipo depressivo, episodio depressivo grave com sintomas
psicoticos, insdnia e ansiedade generalizada; e a indicagdo e fornecimento dos medicamentos
Zolpidem 10mg, Venlafaxina 75mg, Quetiapina 100mg , Carbonato de Litio 300mg e
Pregabalina 75mg.

2. Apb6s a emissdo dos pareceres técnicos supracitados, foi acostado novo
documento médico (fl. 572 a 576), emitido em 22 de janeiro de 2024, pela médica
[ | onde relata que a Autora apresenta episédio depressivo
com sintomas psicéticos, ansiedade, fibromialgia e insdnia. Em uso de Zolpidem 10mg,
Venlafaxina 75mg, Quetiapina 100mg, Carbonato de Litio 300mg, e Pregabalina 75mg,
apresentando excelente resultados.

11- ANALISE

DA LEGISLACAO

1. Em complemento ao PARECER TECNICO/SES/SI/NATJUS N° 0241/2022
(fls. 62 a 65).

2. O medicamento Duloxetina esta sujeito a controle especial de acordo com a

Portaria SVS/MS n° 344, de 12 de maio de 1998 e suas atualiza¢des. Portanto, a dispensa¢do desses
esta condicionada a apresentacdo de receituérios adequados.

DO QUADRO CLINICO
Em complemento ao PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 0241/2022.
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1. A fibromialgia pode ser definida como uma sindrome dolorosa crénica, ndo
inflamatdria, de etiologia desconhecida, que se manifesta no sistema musculoesquelético, podendo
apresentar sintomas em outros aparelhos e sistemas. Assim como em outras condi¢des cronicas,
como a artrite reumatoide, ha um aumento na prevaléncia de diagnostico de depressdo nesses
pacientes. Ansiedade, alteracdo de humor e do comportamento, irritabilidade ou outros distirbios
psicolégicos acompanham cerca de 1/3 destes pacientes®.

DO PLEITO

1. O cloridrato de duloxetina ¢ um inibidor da recaptacdo de serotonina e
noradrenalina (IRSN). Esté indicado para o tratamento de transtorno depressivo, dor neuropatica
periférica diabética, fibromialgia em pacientes com ou sem transtorno depressivo maior, estados de
dor cronica associados a dor lombar crénica, ou a dor devido a osteoartrite de joelho em pacientes
com idade superior a 40 anos e transtorno de ansiedade generalizada?.

111 - CONCLUSAOQO

1. Informa-se que o medicamento Cloridrato de Duloxetina 30 mg esta indicado
ao tratamento do quadro clinico da Autora.

2. Quanto a disponibilizagdo no &mbito do SUS, insta mencionar que Cloridrato
de Duloxetina ndo_integra nenhuma lista oficial de medicamentos (Componentes Basico,
Estratégico e Especializado) para dispensacdo no SUS, no ambito do Municipio de Japeri e do
Estado do Rio de Janeiro.

3. Destaca-se que a Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no SUS —
Conitec avaliou o uso do medicamento duloxetina no tratamento da fibromialgia e dor
neuropatica e recomendou pela ndo incorporacdo no SUS com base nas evidéncias com base
nas evidéncias cientificas, as quais indicam que ndo hé diferenca significante entre os resultados
de eficacia e seguranca encontrados com o uso desse medicamento em comparagdo com 0S
medicamentos disponibilizados pelo SUS®.

4. Para o tratamento da dor crénica no SUS, o Ministério da Saude publicou o
Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) da doencga (Portaria n® 1.083, de 02 de outubro
de 2012)*. Contudo, neste PCDT né&o h& recomendacéo para tratamento medicamentoso da dor
em pacientes com fibromialgia, diagndstico atribuido a Autora.

5. Ainda, segundo o Protocolo supracitado, inexiste tratamento medicamentoso
significativamente eficaz para fibromialgia, apenas atividade fisica regular. Contudo, alguns
pacientes se beneficiam do uso de tratamento das comorbidades, tais como ansiedade e depressao.
Neste caso, a Autora ja faz uso de medicamentos para 0 quadro de ansiedade e depressdo

! PROVENZA, J.R. et al. Fibromialgia. Revista Brasileira de Reumatologia. V/(44) n°6, 2004. Disponivel em:
<http://www.scielo.br/scielo.php?script=sci_arttext&pid=S0482-50042004000600008>. Acesso em: 28 fev 2024

2 Bula do medicamento cloridrato de duloxetina (Velija) por Libbs Farmacéutica Ltda. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351454254201174/?nomeProduto=velija&substancia=2667>. Acesso em: 28
fev 2024

3 CONITEC. Relatério para a Sociedade. Duloxetina para o tratamento de dor neuropética e fibromialgia. N°271, maio, 2021.
Disponivel
em:<http://conitec.gov.br/images/Consultas/Relatorios/2021/Sociedade/20210804_ReSoc277_duloxetina_dorneuropatica_fibro
mialgia_FINAL.pdf>. Acesso em: 28 fev. 2024

“MINISTERIO DA SAUDE. Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas Dor Cronica. Portaria SAS/MS n° 1.083, de 02 de
outubro de 2012. Disponivel em: <http://conitec.gov.br/images/Protocolos/DorCronica.pdf>. Acesso: 28 fev. 2024
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conforme relato médico, Venlafaxina 75mg, Quetiapina 100mg, Carbonato de Litio 300mg, e
Pregabalina 75mg, apresentando excelente resultados, todavia podem contribuir no tratamento do
quadro da fibromialgia.

6. A Secretaria Municipal de Saude de Japeri fornece no &mbito da atencéo basica,
conforme sua relacdo municipal de medicamentos (REMUME), os antidepressivos triciclicos
amitriptilina 25mg, clomipramina 25mg, nortriptilina 25mg; antidepressivo inibidor seletivo da
recaptacao de serotonina fluoxetina 20mg

7. Em uma meta-analise, Thorpe et al relataram que trés combinacGes (melatonina-
amitriptilina, fluoxetina-amitriptilina e pregabalina-duloxetina) produziram uma maior redugdo
da dor em comparacdo com a monoterapia isoladamente no tratamento da fibromialgia®.

8. Embora a médica tenha informado que as opgdes existentes no SUS foram
usadas e ndo foram eficazes, ndo ha elementos que permitam avaliar se todas as intervengoes
farmacolégicas com uso dos antidepressivos fornecidos pelo SUS foram esgotadas no caso em
tela.

9. Para ter acesso aos medicamentos padronizados no ambito da atengdo basica, a
Autora deverd dirigir-se a unidade basica de saude mais préxima de sua residéncia, portando
receituario apropriado.

10. Acrescenta-se que 0s medicamento aqui pleiteado possui_registro_ativo na
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA).

E o parecer.

A 22 Vara Civel da Comarca de Japeri do Estado do Rio de Janeiro, para
conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

RAFAEL ACCIOLY LEITE MILENA BARCELOS DA SILVA
Farmacéutico Farmacéutica
CRF-RJ 10.399 CRF-RJ 9714
ID: 1291 ID. 4391185-4

FLAVIO AFONSO BADARO
Assessor-chefe
CRF-RJ 10.277
ID. 436.475-02

% Thorpe J, Shum B, Moore RA, Wiffen PJ, Gilron 1. Combination pharmacotherapy for the treatment of fibromyalgia in adults.
Cochrane Database Syst Rev. 2018 Feb 19;2(2):CD010585. Acesso: 28 fev 2024.
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